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Spectroscopie NIR “Near-Infrared”
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MicroNIR OnSite-W de Viavi Solutions
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https://www.viavisolutions.com/en-us/osp/products/micronir-tablet-probe
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Exemple pratique - Viagra

Discriminer entre des comprimeés authentiques et falsifiés ?

SILDENAFIL CITRATE

1 oomg FILM-COATED TABLETS

VIAGRA -
100 mg Mnm‘«mrcd tablets

Sildenafil

to
Slldenafll citrate equivalent
sildenafil 100mg

6’659 saisies
(2023 - Swissmedic)
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Authentique vs Falsification
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PC2 (25%)

Vlag I'A — 10 comprimés authentiques et 122 comprimés falsifiés
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Viagra — Implémentation concréte
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Exemple pratique - Viagra

Identification et quantification du ou des principes actifs ?

UHPLC-UV
Valeurs de référence
(collaboration ISPSO)

48 comprimés falsifiés Spectres NIR
22 saisies différentes
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Exemple pratique - Viagra

Identification et quantification du ou des principes actifs ?

35 comprimes Machine Learning Modeéle de quantification du
Spectres NIR + Valeurs de référence Sildénafil
lnaenari
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Modele crée a partir de 35 comprimés

Concentration de sildénafil = masse sildénafil / masse comprimé
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Exemple pratique - Viagra

Identification et quantification du ou des principes actifs ?

[/ « 8,37% Sildénafil »

13 comprimés
P Prédictions

Spectres NIR Modele de quantification du
Sildénafil
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Prediction sur les 13 comprimés restants

Erreur de prédiction moyenne de 3 mg, maximum de 9 mg

Quantité moyenne de 47 mg => erreur relative moyenne de 7%, maximum a 16%
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Exemple pratique - Viagra
Liens entre les différentes saisies ?
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Exemples d'applications

Points de vente dans les pays en
développement
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Exemples d'applications
Buyers’ Club - HUG
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Epclusa®

sofosbuvir 400 mg /
Velpatasvir 100 mg

28 Filmtabletten/

28 comprimés pelliculés
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Gilead Sciences Switzerlan
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28 Tablets

Homologué / ~10°000 CHF pour 28 comprimés Non homologué / ~ 160 CHF pour 28 comprimés
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https://www.sunstore.ch/fr/epclusa-cpr-pell-fl-28-pce.html
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